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1. Das ,Pharma-Paket” der Europdischen Kommission

Die EU-Kommission hatte am 10. Dezember 2008 das sogenannte ,Pharmapaket” vorgelegt. Es
umfasste folgende Vorschldge fir Richtlinien und Verordnungen:

—Vorschlag KOM(2008) 662 fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der breiten Of-
fentlichkeit Gber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel’,

—Vorschlag KOM(2008) 663 fuir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit tiber verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel?,

—Vorschlag KOM(2008) 664 fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europadischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Human-
arzneimitteln?3,

—Vorschlag KOM(2008) 665 fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz*,

—Vorschlag KOM(2008) 668 fuir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks Verhinderung des Eindringens von Arzneimitteln,
die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft gefélscht sind, in die legale Lie-
ferkette.’

Mit den vorgeschlagenen Verordnungen sollten die Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln sowie der Aufbau und die Zustindigkeiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA)® gedndert werden. Insbesondere wird bei der EMA
ein neues wissenschaftliches Gremium eingesetzt, der Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz. Damit soll sichergestellt werden, dass die fiir Pharmakovigilanz-
Beurteilungen auf Unionsebene erforderlichen Fachkenntnisse und Ressourcen zur Verfligung
stehen.” Mit den vorgeschlagenen Richtlinien sollte die Richtlinie zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel (Arzneimittelkodex)® geandert werden.

Diese Studie befasst sich mit den Anderungen des Arzneimittelkodexes durch die Anderungsricht-
linien.

" Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0662:FIN:DE:PDF.

2 Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0663:FIN:DE:PDF.

3 Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0664:FIN:DE:PDF.

4 Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0665:FIN:DE:PDF.

5> Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0668:FIN:DE:PDF.

¢ Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur.

7 Erwagungsgrund 8, Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Uber Arz-
neimittel fir neuartige Therapien.

8 Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
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Ziel des Vorschlag KOM(2008) 668 war es, den Schutz der legalen Lieferkette vor dem Eindringen
von gefalschten Arzneimitteln zu verbessern. Dieser Vorschlag wurde am 8. Juni 2011 als Richtlinie
2011/62/EU erlassen.’ Sie ist am 21. Juli 2011 in Kraft getreten.

Ziel des Vorschlags KOM(2008) 664 war es, die Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln nach
deren Inverkehrbringen (Pharmakovigilanz) zu verbessern. Dieser Vorschlag wurde 15. Dezember
2010 als Richtlinie 2010/84/EU erlassen.' Die Richtlinie ist am 21. Januar 2011 in Kraft getreten.

Ziel des Vorschlags KOM(2008) 663 war es, die Art und Weise, wie Unternehmen (iber Arzneimittel
offentlich informieren dirfen, an die besonderen Anforderungen der neuen Medien, also insbe-
sondere das Internet, anzupassen. Der Vorschlag befindet sich noch im Gesetzgebungsprozess. In
der Studie werden deshalb insbesondere der Vorschlag der Kommission und die vom Europai-
schen Parlament daran beschlossenen Anderungen dargestellt.

° Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Ein-
dringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette.

Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:174:0074:0087:DE:PDF.

19 Richtlinie 2010/84/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz.
Abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:348:0074:0099:DE:PDF.
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2. Anderungen im allgemeinen Teil des Arzneimittelkodexes™

Die drei Richtlinien dndern die jeweils betroffenen Kapitel ab, fiihren aber auch zu Anderungen im
allgemeinen, also den Arzneimittelkodex insgesamt betreffenden, Teil. Im allgemeinen Teil sind
insbesondere die Definitionen und der Anwendungsbereich des Arzneimittelkodexes betroffen.

2.1 Uberarbeitete Definitionen

Durch die Anderungsrichtlinien werden neue Definitionen in den Arzneimittelkodex eingefiihrt
sowie bestehende Definitionen gedndert und gestrichen.

2.1.1 Neue Definitionen

Insbesondere die neuen Bestimmungen zum Schutz der legalen Lieferkette vor dem Eindringen
gefalschter Arzneimittel bedingen zahlreiche neue Definitionen. Sie dienen hauptsachlich der
Rechtssicherheit der mit der Herstellung und dem Handel von Arzneimitteln befassten Unterneh-
men.

(1) Wirkstoff (Art. 1 Nr. 3a AMK n.F.)

+Jeder Stoff oder jedes Gemisch von Stoffen, der bzw. das bei der Herstellung eines Arzneimit-
tels verwendet werden soll und im Fall der Verwendung bei seiner Herstellung zu einem Wirk-
stoff dieses Arzneimittels wird, das eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung austiben soll, um die physiologischen Funktionen wiederherzustellen, zu korri-
gieren oder zu beeinflussen, oder eine medizinische Diagnose erstellen soll.”

(2) Arzneitragerstoff (Art. 1 Nr. 3b AMK n.F.)

,Jeder Bestandteil eines Arzneimittels mit Ausnahme des Wirkstoffs und des Verpackungsma-
terials.”

Durch die Unterscheidung zwischen Wirkstoffen und Arzneitragerstoffen wird bewirkt, dass die
Bestimmungen des Arzneimittelkodexes einheitlich fiir alle Bestandteile eines Arzneimittels gelten.
Insbesondere kdnnen damit die Regeln der guten Herstellungspraxis nicht nur fiir Wirkstoffe, son-
dern auch fir Arzneitragerstoffe angewendet werden.

(3) Vermittlung von Arzneimitteln (Art. 1 Nr. 17a AMK n.F.)

LSamtliche Tatigkeiten, die im Zusammenhang mit dem Ver- oder Ankauf von Arzneimitteln
stehen, mit Ausnahme des GroZhandelsvertriebs, die nicht mit physischem Umgang verbun-
den sind und die darin bestehen, unabhangig und im Namen einer anderen juristischen oder
naturlichen Person zu verhandeln.”

Mit dieser Definition werden alle am Handel mit Arzneimitteln befassten Personen den Bestim-
mungen des Arzneimittelkodexes liber den Handel unterworfen. Bislang galten die Bestimmungen
nur fir Inhaber einer GroBhandelsgenehmigung, die in physischen Kontakt mit dem Arzneimittel
kommen.

" Soweit sich eine Artikelangabe auf den Arzneimittelkodex (Richtlinie 2001/83/EG) in der gednderten Fassung bezieht,
wird dieser mit dem Hinweis AMK n.F. zitiert.
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(4) Risikomanagement-System (Art. 1 Nr. 28b AMK n.F.)

+Eine Reihe von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten und -MaBnahmen, durch die Risiken im Zu-
sammenhang mit Arzneimitteln ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden
sollen; dazu gehort auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten und Mafnah-

"

men.
Die Definition dient der Rechtsklarheit.
(5) Risikomanagement-Plan (Art. 1 Nr. 28c AMK n.F.)
+Eine detaillierte Beschreibung des Risikomanagement-Systems.”
Die Definition dient der Rechtsklarheit.
(6) Pharmakovigilanz-System (Art. 1 Nr. 28d AMK n.F.)

»System, das der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und die Mitgliedstaaten
anwendet, um den in Titel IX aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen und das
der Uberwachung der Sicherheit genehmigter Arzneimittel und der Entdeckung samtlicher
Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dient.”

Die Definition dient der Rechtsklarheit.

(7) Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (Pharmakovigilanz-Master-File) (Art. 1 Nr. 28e
AMKn.F.)

+Detaillierte Beschreibung des Systems der Pharmakovigilanz, das der Inhaber der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen auf eines oder mehrere genehmigte Arzneimittel anwendet.”

Die Definition dient der Rechtsklarheit.
(8) Gefalschtes Arzneimittel (Art. 1 Nr. 33 AMK n.F.)

+Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefalscht wurde:

a) seine Identitat, einschlie3lich seiner Verpackung und Kennzeichnung, seines Namens oder
seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, einschlie3lich der Arzneitra-
gerstoffe und des Gehalts dieser Inhaltsstoffe;

b) seine Herkunft, einschlielich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und Inhaber der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen; oder

¢) seine Herkunft, einschlie3lich der Aufzeichnungen und Dokumente in Zusammenhang mit
den genutzten Vertriebswegen.

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte Qualitatsmangel und lasst
Verstdl3e gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberiihrt."

Die neue Definition ist erforderlich, ,um gefdlschte Arzneimittel klar von anderen illegalen Arznei-
mitteln sowie von Arzneimitteln, die gegen die Rechte des geistigen Eigentums verstof3en, zu un-
terscheiden”; zudem wird differenziert zwischen gefalschten Arzneimitteln und echten Arzneimit-
teln, die mit Qualitatsmangeln behaftet sind.'

12 Erwagungsgrund 5 der RL 2011/62/EU.
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2.1.2 Geanderte Definitionen

Die Kommission schlug die Anderung von drei Definitionen vor, von denen zwei inzwischen verab-
schiedet worden sind.

(1) Nebenwirkung (Art. 1 Nr. 11 AMK n.F.)
+Eine Reaktion auf das Arzneimittel, die schadlich und unbeabsichtigt ist.”

Mit dieser Anderung wird aus der bisherigen Definition der zweite Halbsatz gestrichen, der lautet:
s[...] und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophylaxe,
Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder Anderung
einer physiologischen Funktion verwendet werden.” Die durch die bisherige Formulierung bewirk-
te Beschrankung auf unerwiinschte Reaktionen bei bestimmungsgemaBem Gebrauch eines Arz-
neimittels entfallt. Kiinftig werden auch alle Falle von Fehl- oder Missbrauch eines Arzneimittels
erfasst, wenn es dabei zu einer unerwiinschten Reaktion kommt, was bei durch Arzneimittellber-
dosierung verursachten Suiziden regelmaflig der Fall ist.

(2) Unbedenklichkeitsstudie nach der Genehmigung (Art. 1 Nr. 15 AMK n.F.)

+Jede Studie zu einem genehmigten Arzneimittel, die durchgefiihrt wird, um ein Sicherheitsri-
siko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimit-
tels zu bestatigen oder die Effizienz von Risikomanagement-MafRhahmen zu messen.”

Die neue Definition weitet die Art der mdglichen Studien aus. Die bisherige Definition war be-
schrankt auf ,eine pharmaepidemiologische Studie oder klinische Priifung gemaf} den Bestim-
mungen der Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit einem zuge-
lassenen Arzneimittel festzustellen oder quantitativ zu beschreiben”. Zudem kann nun, dem Wort-
laut folgend, auch nach der Zulassung jede Art von Studie angeordnet werden, ohne dass diese
Maoglichkeit bereits in der Zulassung vorgesehen sein muss.

Die dritte Definition wird voraussichtlich im Zuge der Uberarbeitung der Bestimmungen tiber die
Patienteninformation gedandert werden. Das Europdische Parlament hat in 1. Lesung die entspre-
chende Anderungsrichtlinie angenommen:

(3) Informationsbroschiire fiir die Patienten (Art. 1 Nr. 26 AMK n.F.)

.Der dem Arzneimittel beigefligte Beipackzettel fiir die Patienten, der den tatsachlichen Be-
dirfnissen der Patienten entspricht.”

Mit dieser Anderung wiirde erstens der Begriff ,Packungsbeilage” ersetzt und zweitens bestimmt,
dass die Informationsbroschiire ,den Bedurfnissen” der Patienten entsprechen muss.

Der Rat muss dieser Anderung noch zustimmen.

2.1.3 Aufgehobene Definitionen

Die bisherige Definition des Begriffs ,RegelmaBiger aktualisierter Bericht liber die Unbedenklich-
keit von Arzneimitteln”'? ist obsolet und wurde ersatzlos gestrichen. Mit der Anderung der Rege-
lungen zur Pharmakovigilanz wurde ein eigener Abschnitt eingefiihrt', der detaillierte Bestim-
mungen Uber die regelmaBigen aktualisierten Berichte liber die Unbedenklichkeit von Arzneimit-
teln enthalt.

¥ Art. 1 Nr. 14 AMK.
4 Art. 107b bis 107g AMK n.F.
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2.2 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich des Arzneimittelkodexes ist in dessen Artikeln 2 bis 5 geregelt. Mit der
Richtlinie zum Schutz vor gefadlschten Arzneimitteln wurden neue Definitionen fir Wirkstoffe und
Arzneitragerstoffe eingefiihrt.”” Diese Neudefinitionen machen es erforderlich, den Anwendungs-
bereich des Arzneimittelkodexes anzupassen.

(1) Gednderter Art. 2 Abs. 3 AMK n.F.

+sUngeachtet des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels und des Artikels 3 Absatz 4 gilt Titel IV
dieser Richtlinie fiir die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschlie3lich fiir die Ausfuhr be-
stimmt sind, und fiir Zwischenprodukte, Wirkstoffe und Arzneitragerstoffe.”

Neben dieser redaktionellen Anderung wird ein neuer Absatz eingefiigt.
(2) Neuer Art. 2 Abs. 4 AMK n.F.
+Absatz 1 lasst die Artikel 52b und 85a unberihrt.”

Der Anwendungsvorrang von Art. 52b AMK n.F. ist erforderlich, um eine Regelungsliicke zu schlie-
Ben. Denn der Arzneimittelkodex gilt auch zukiinftig grundsatzlich nur fiir Arzneimittel, die in den
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen.’ Allerdings will die EU auch dann ein
Hochstmal an Sicherheit, wenn es um Arzneimittel geht, die zwar in die EU importiert werden, dort
aber nicht in Umlauf gebracht werden sollen, beispielsweise im Fall des Weiterverkaufs in einen
Drittstaat. Die Mitgliedstaaten sollen auch in diesem Fall verpflichtet sein, entsprechende Maf3-
nahmen zu ergreifen, wenn Grund zu der Annahme besteht, dass es sich um gefalschte Arzneimit-
tel handelt.”” Die von den Mitgliedstaaten in solchen Fallen zu ergreifenden MalBnahmen werden
von der Kommission im Wege delegierter Rechtsakte'® festgelegt. Dabei sind die Malnahmen zu
beschranken auf Bestimmungen ,bezilglich der bei der Bewertung einer potenziellen Falschung
von Arzneimitteln, die in die Union verbracht werden, aber nicht in der Union in Verkehr gebracht
werden sollen, zu beriicksichtigenden Kriterien und beziiglich der hierfiir erforderlichen Uberprii-
fungen”.’” Damit diese MaBnahmen vorgenommen werden koénnen ist es erforderlich, den An-
wendungsbereich des Arzneimittelkodexes entsprechend auszuweiten.

Der Anwendungsvorrang von Art. 85a AMK n.F. dient ebenfalls dem Schliefen von Regelungsli-
cken, die dann entstehen wiirden, wenn der Anwendungsbereich auf Arzneimittel beschrankt
bliebe, die in den Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht werden sollen. Denn im neuen Arzneimittel-
kodex sind einige Vergiinstigungen fiir GroBhdndler vorgesehen, die Arzneimittel in einen
Drittstaat exportieren. Um diese Ausnahmen wirksam werden zu lassen, muss der Anwendungsbe-
reich des Arzneimittelkodexes entsprechend angepasst werden.

55.0.2.1.1 (1) und (2).

16 Art. 2 Abs. 1 AMK.

7 Art. 52b AMK n.F.

8 Art. 290 AEUV.

9 Art. 52b Abs. 2 AMK n.F.
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3. Anderungen beim Schutz vor gefilschten Arzneimitteln

Der am 10. Dezember 2008 von der EU-Kommission vorgelegte Vorschlag® zur Uberarbeitung des
Arzneimittelkodexes zur Verbesserung des Schutzes vor gefdlschten Arzneimitteln ist mittlerweile
vom Europdischen Parlament und vom Rat abschlieBend beraten und erlassen worden als Richtli-
nie 2010/62/EU. Die Anderungen miissen, von wenigen Ausnahmen abgesehen, ab dem 2. Januar
2013 in allen Mitgliedstaaten angewendet werden.?'

Die Kommission hatte einen ,besorgniserregenden Anstieg” von gefdlschten Arzneimitteln festge-
stellt, die nicht nur illegal gehandelt werden und dadurch zum Patienten gelangen, sondern auch
Uber die legale Lieferkette auf den Markt kommen.?? Gleichwohl hatte die Kommission in ihrem
Vorschlag auf eine Regulierung des Internethandels verzichtet. Diesen Mangel haben Europadisches
Parlament und Rat behoben.

Die verabschiedete Richtlinie konzentriert sich auf drei Bereiche. Erstens die bessere Einhaltung der
Leitlinien Giber die gute Herstellungs- und Vertriebspraxis, zweitens die Einflhrung eines Sicher-
heitsmerkmals fiir Arzneimittelverpackungen und drittens die Regulierung des Handels mit Arz-
neimitteln.

3.1 Einhaltung der Leitlinien liber die gute Herstellungs- und Vertriebspraxis

Vor der Rechtsanderung war der Inhaber einer Herstellungserlaubnis verpflichtet, ,die Grundsatze
und Leitlinien guter Herstellungspraxis fir Arzneimittel einzuhalten und als Ausgangsstoffe nur
Wirkstoffe zu verwenden, die gemal3 den ausfiihrlichen Leitlinien guter Herstellungspraxis fir Aus-
gangsstoffe hergestellt wurden”.?* Diese Bestimmung hat nun eine weitreichende Anderung erfah-
ren: Kiinftig wird der Inhaber der Herstellungserlaubnis verpflichtet, nur Wirkstoffe zu verwenden,
die gemaR der guten Herstellungspraxispraxis flr Wirkstoffe nicht nur hergestellt, sondern auch
gemall der guten Vertriebspraxis vertrieben wurden. Um der Gesamtheit der Verpflichtungen
nachzukommen, muss der Inhaber der Herstellungserlaubnis selbst oder eine von ihm beauftragte
Person auch liberpriifen, ob der Hersteller und die Vertreiber der Wirkstoffe die gute Herstellungs-
und Vertriebspraxis einhalten. Die Uberpriifung muss in Form von Audits an den Herstellungs- und
Vertriebsstandorten des Herstellers und der Vertreiber erfolgen.>* Weiter muss der Inhaber der Her-
stellungserlaubnis sicherstellen, dass die von ihm verwendeten Arzneitrdgerstoffe zur Verwendung
in Arzneimitteln geeignet sind. Dazu muss er anhand einer Risikobewertung ermitteln, welches die
angemessene gute Herstellungspraxis fiir den Arzneitragerstoff ist. Bei der Risikobewertung sind
die Erfordernisse anderer angemessener Qualitatssicherungssysteme sowie die Herkunft und die
beabsichtigte Verwendung der Arzneitragerstoffe und vergangene Falle von Qualitaétsmangeln zu
beriicksichtigen. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis muss schlie3lich gewahrleisten, dass die
von ihm ermittelte gute Herstellungspraxis auch tatsachlich angewendet wird. Samtliche von ihm
ergriffenen MalBnahmen muss der Inhaber der Herstellungserlaubnis dokumentieren.?

Weiter muss der Inhaber der Herstellungserlaubnis die Echtheit und Qualitat der von ihm verwen-
deten Wirkstoffe und Arzneitragerstoffe iberpriifen.?® Zudem muss er priifen, ob die Hersteller,

2 Vorschlag [KOM(2008) 668] fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zwecks Verhinderung des Eindringens von Arzneimitteln, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung
oder Herkunft gefalscht sind, in die legale Lieferkette.

21 Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2011/62/EU.

22 Erwagungsgrund 2, Vorschlag KOM(2008) 668.

Z Art. 46 lit. f AMK.

24 Art. 46 lit. f UAbs. 1 AMK n.F.

2 Art. 46 lit. f UAbs. 2 AMK n.F.

26 Art. 46 lit. i AMK n.F.
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Importeure und Vertreiber der von ihm verwendeten Wirkstoffe in ihrem Herkunftsmitgliedstaat
behordlich registriert sind.?” Dazu wird die Pflicht zur behérdlichen Registrierung der in der Union
niedergelassenen Einflihrer, Hersteller und Vertreiber von Wirkstoffen EU-weit ab dem 2. Januar
2013 verbindlich vorgeschrieben.?® Die Unternehmen miussen ihre Tatigkeit 60 Tage vor deren
Aufnahme zum Zwecke der Registrierung anzeigen.”” Im Zuge jeder Registrierung kann die zu-
standige Behorde eine Inspektion des Betriebes binnen 60 Tagen ankiindigen und durchfiihren.
Wird eine Inspektion angekiindigt, darf der Betrieb seine Tatigkeit nicht aufnehmen.*° Bereits vor
dem 2. Januar 2013 tatige Unternehmen missen die Registrierung bis spadtestens 2. Marz 2013
nachholen.?’

Schlief3lich wird der Inhaber der Herstellungserlaubnis verpflichtet, die Behérden sofort zu infor-
mieren, wenn er Kenntnis darliber erhalt, dass tatsachlich oder mutmaglich gefdlschte Arzneimit-
tel, fur die seine Herstellungserlaubnis gilt, in Umlauf gebracht worden sind.>?

Die Leitlinien fiir die gute Herstellungspraxis fur Wirkstoffe legt die Kommission im Wege verbindli-
cher delegierter Rechtsakte?® fest.>* Die Grundsatze der guten Vertriebspraxis fur Wirkstoffe und die
Leitlinien zur formalisierten Risikobewertung zur Ermittlung der guten Herstellungspraxis fur Arz-
neitragerstoffe erlasst die Kommission als unverbindliche Leitlinien.*®

3.2 Einfiihrung eines Sicherheitsmerkmals fiir Arzneimittelverpackungen

Kinftig missen Arzneimittel - ausgenommen radioaktive Arzneimittel — mit einem Sicherheits-
merkmal ausgestattet sein, durch das die Echtheit von Arzneimitteln Gberpriift und einzelne Pa-
ckungen identifiziert werden konnen.*® Die Ausgestaltung des Sicherheitsmerkmals legt die Kom-
mission mittels eines delegierten Rechtsakts®’ fest.*® AuBBerdem wird eine Vorrichtung vorgeschrie-
ben, mit der sich prifen lasst, ob die duBere Umhiillung manipuliert worden ist.**

Verschreibungspflichtige Arzneimittel miissen das Sicherheitsmerkmal grundsatzlich tragen, nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel mussen das Sicherheitsmerkmal grundsatzlich nicht tra-
gen.”® Die Kommission wird mittels delegierter Rechtsakte*' festlegen, welche verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel ausnahmsweise kein Sicherheitsmerkmal und welche nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimittel ausnahmsweise ein Sicherheitsmerkmal tragen missen.*
Entscheidende Kriterien dabei sind das Falschungsrisiko eines Arzneimittels und die aus einer Fal-
schung resultierenden Gefahren fiir die Patienten. Bei dieser Bewertung werden insbesondere der
Preis und das Absatzvolumen eines Arzneimittels, die Haufigkeit der in der Vergangenheit festge-
stellten Falschungen und der Schweregrad der zu behandelnden Erkrankung beriicksichtigt.*

27 Art. 46 lit. h AMK n.F.

28 Art. 52a Abs. 1 AMK n.F.

29 Art. 52a Abs. 3 AMK n.F.

30 Art. 52a Abs. 4 S. 1 AMK n.F.

31 Art. 52a Abs. 6 AMK n.F.

32 Art. 46 lit. g AMK n.F.

33 Art. 290 AEUV.

34 Art. 47 UAbs. 3 AMK n.F.

35 Art. 47 UAbs. 4 und 5 AMK n.F.

36 Art. 54 lit. o AMK n.F.

37 Art. 290 AEUV.

38 Art. 54a Abs. 2 AMK n.F.

39 Art. 54 lit. o AMK n.F.

40 Art. 54a Abs. 1 AMK n.F.

4T Art. 290 AEUV.

42 Art. 54a Abs. 2 UAbs. 2 lit. b AMK n.F.
43 Art. 54a Abs. 2 UADs. 2 lit. b Nr. i bis v.
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Hersteller, GroBhandler, Apotheker und alle Personen, die ein Arzneimittel an Patienten herausge-
ben dirfen, werden verpflichtet, jedes Arzneimittel auf dessen Echtheit hin zu Gberpriifen. Die ge-
nauen Bestimmungen, wie diese Uberpriifung zu erfolgen hat, legt die Kommission in delegierten
Rechtsakten* fest.** Vorgesehen ist eine zentrale Datenbank, in der alle Informationen Uber das
jeweilige Sicherheitsmerkmal hinterlegt sind und in dem die gesamte Lieferkette eines Arzneimit-
tels erfasst wird.*® Die Kosten fur die Einrichtung und den Betrieb dieser Datenbank sollen alle In-
haber einer Herstellungserlaubnis fiir mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimitteln tra-
gen.”

Soweit es erforderlich ist, darf der Inhaber einer Herstellungserlaubnis das Sicherheitsmerkmal
entfernen oder liberdecken, wenn er vorher die Echtheit des Arzneimittels Gberprift hat und das
Sicherheitsmerkmal durch ein neues, gleichwertiges Sicherheitsmerkmal ersetzt.*® Ein Sicherheits-
merkmal ist gleichwertig, wenn es den Anforderungen an Sicherheitsmerkmale, wie sie die Kom-
mission in einem delegierten Rechtsakt bestimmt hat, entspricht und gewahrleistet ist, dass die
Echtheit des Arzneimittels weiterhin festgestellt werden und Manipulationen an dem Arzneimittel
nachgewiesen werden kdnnen.* Die Ersetzung des Sicherheitsmerkmals muss den Leitlinien der
guten Herstellungspraxis entsprechen und darf nur unter behérdlicher Uberwachung vorgenom-
men werden.>® Der Inhaber der Herstellungserlaubnis, der ein Sicherheitsmerkmal durch ein neues
ersetzt, haftet fiir daraus resultierende Schaden.*

3.3 Regulierung des Handels mit Arzneimitteln

Der Rechtsrahmen zur legalen Handelskette wurde gedndert und Vorschriften zum offentlichen
Verkauf von Arzneimitteln im Internet wurden neu eingefligt.

3.3.1 Anderungen am bestehenden Rechtsrahmen

Mit der Anderungsrichtlinie werden insbesondere die Vermittler von Arzneimitteln, die nicht in
physischen Kontakt zum Arzneimittel kommen, in den Anwendungsbereich der Vorschriften tber
den Handel mit Arzneimitteln einbezogen. Die Anforderungen an die Austibung der Tatigkeit als
Vermittler sind dabei an diejenigen der Gro3hdandler angelehnt, wenngleich fiir letztgenannte wei-
tergehende Vorschriften gelten.*

Vorschriften fur Vermittler

Wer ab dem 2. Januar 2013 Arzneimittel vermittelt, also nicht in physischen Kontakt zum Arznei-
mittel kommt, muss sich bei der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates registrieren lassen, in
dem er seine standige Anschrift hat. Mindestvoraussetzung ist der Nachweis der Identitat, des
Firmennamens und einer standigen Anschrift.>> Hat ein Vermittler bereits vor dem 2. Januar 2013
seine Tatigkeit ausgelibt, muss er sich bis zum 2. Marz 2013 registrieren lassen.**

44 Art. 290 AEUV.

45 Art. 54a Abs. 2 lit. d AMK n.F.

46 Art. 54a Abs. 2 lit. e S. 1 AMK n.F.

47 Art. 54a Abs. 2 lit. e S. 2 AMK n.F.

48 Art. 47a Abs. 1 lit. a und lit. b UAbs. 1 AMK n.F.
4 Art. 47a Abs. 1 lit. b UAbs. 2 AMK n.F.

50 Art. 47a Abs. 1 lit. c und d AMK n.F.

5T Art. 47a Abs. 2 AMK n.F.

52 Jberarbeiteter Titel VIl ,GroBhandelsvertrieb und Vermittlung von Arzneimitteln”.
53 Art. 85b Abs. 2 UAbs. 1 AMK n.F.

54 Art. 85b Abs. 2 UAbs. 2 AMK n.F.
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Gemeinsame Vorschriften fur Grol3handler und Vermittler

Alle vergebenen Grof3handelsgenehmigungen und Registrierungen von Vermittlern werden in
einer offentlich zuganglichen Datenbank hinterlegt.>® VerstoBt ein GroBhandler oder Vermittler
gegen den Arzneimittelkodex, wird dessen Eintrag aus der Datenbank geldscht.*® Da alle am Han-
del Beteiligten verpflichtet sind, sich gegenseitig vom Vorliegen der entsprechenden Erlaubnis
oder Registrierung zu (iberzeugen, kommt die Léschung faktisch einem Berufsauslibungsverbot
gleich.

GroBhandler und Vermittler miissen fiir alle Handelsbewegungen Rechnungen nachweisen und
diese aufbewahren. Darin miissen mindestens der Zeitpunkt des Geschafts, der Name des Arznei-
mittels, die gehandelte, eingegangene oder ausgelieferte Menge, Name und Anschrift des Liefe-
ranten oder Empfangers und die Chargennummer zumindest der mit einem Sicherheitsmerkmal
versehenen Arzneimittel enthalten sein.*” Sie miissen Uber ein Qualitdtssicherungssystem verfu-
gen, das Zustandigkeiten und Betriebsabldaufe widerspiegelt und ein Risikomanagement enthalt.>®
Ferner sind sie verpflichtet, die zustandigen Behérden und gegebenenfalls den Inhaber der Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen zu unterrichten, wenn ihnen Arzneimittel angeboten werden,
die mutmalBlich oder tatsachlich gefalscht sind.>

Weitergehende Vorschriften fiir GroBhandler

Beschafft der GroBhandler seine Arzneimittel von einem Hersteller oder Importeur, muss er priifen,
ob der Hersteller oder Importeur Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist. Beschafft er seine Arznei-
mittel von einem anderen GroBhandler, muss er prifen, ob dieser GroBhandler Inhaber einer
GroBhandelsgenehmigung ist und ob er die Leitlinien der guten Vertriebspraxis einhalt. Beschafft
der GroBBhandler seine Arzneimittel von einem Vermittler, muss er priifen, ob der Vermittler die
eigens fur Vermittler neu in den Arzneimittelkodex aufgenommenen Anforderungen - also die
Registrierungspflicht (s.0.) — erfillt.®°

Fiihrt ein GroBhandler ein Arzneimittel aus einem anderen Mitgliedstaat in seinen Mitgliedstaat ein
und ist er kein Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels, muss er die
zustandige Behorde und den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels — in der Regel den Hersteller — dariiber informieren. Handelt es sich um nach dem Gemein-
schaftsverfahren zugelassenes Arzneimittel, ist die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) zu-
standige Behorde; handelt es sich um ein nach nationalem Zulassungsverfahren zugelassenes Arz-
neimittel, ist die entsprechende nationale Behérde zustdndig. Die zustandige Behorde Gberpriift,
ob alle Vorschriften fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels eingehalten werden. Gegebenen-
falls dafiir anfallende Gebiihren - die EMA erhebt solche Gebiihren - tragt der GroBhandler.*’

GroBBhandler sind schlief3lich verpflichtet, die Sicherheitsmerkmale aller ihnen gelieferten Arznei-
mittel zu kontrollieren.®?

55 Art. 77 Abs. 4 und Art. 85b Abs. 2 UAbs. 3 AMK n.F. [EU-weite Datenbank, von EMA gefiihrt: Art. 111 Abs. 6].
6 Art. 77 Abs. 6 und Art. 85b Abs. 4 UAbs. 3 AMK n.F.

57 Art. 80 UAbs. 1 lit. e und Art. 85b Abs. 1 UAbs. 3 AMK n.F.

58 Art. 80 UADbs. 1 lit. h und Art. 85b Abs. 1 UAbs. 3 AMK n.F.

59 Art. 80 UAbs. 1 lit.i und Art. 85b Abs. 1 UAbs. 3 AMK n.F.

%0 Art. 80 UADbs. 2 bis 4 AMK n.F.

61 Art. 76 Abs. 3 und 4 AMK n.F.

62 Art. 80 UAbs. 1 lit. ca AMK n.F.
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3.3.2 Verkauf von Arzneimitteln an die Offentlichkeit via Internet

Der Verkauf von Arzneimitteln an die Offentlichkeit via Internet wird erstmals EU-weit einheitlichen
Regeln unterworfen.®® Auf diese Weise sollen Patienten auch im Internethandel vor gefalschten
Arzneimitteln geschiitzt werden.

Wer in einem Mitgliedstaat zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist, darf Arz-
neimittel grundsatzlich und unter Beachtung der geltenden nationalen Vorschriften auch im Inter-
net anbieten. Dazu muss der Anbieter bei der zustandigen Behorde seines Mitgliedstaats nament-
lich und mit Sitz der Auslieferungsstatte registriert sein. Ferner muss der Anbieter die Behorde Uber
den Beginn der Tatigkeit und die genutzte Website informieren.®* Alle angebotenen Arzneimittel
mussen den Bestimmungen des Arzneimittelkodexes und gegebenenfalls nationalen Bestimmun-
gen entsprechen.®

Es wird ein EU-einheitliches Logo geschaffen, das jeder Anbieter auf seiner Angebotswebsite deut-
lich erkennbar anbringen muss. Anhand dieses Logos soll jeder Verbraucher erkennen kénnen, aus
welchem Mitgliedstaat der Anbieter kommt.®® Die Anforderungen an das gemeinsame Logo wer-
den von der Kommission mittels delegierter Rechtsakte® festgelegt.®® Die EMA richtet eine Website
ein, auf der das einheitliche Logo beschrieben wird und die EU-Vorschriften zum Internethandel
erlautert werden. Die Mitgliedstaaten richten nationale Websites ein, auf denen die bei ihnen fiir
den Internethandel mit Arzneimitteln zugelassenen Anbieter aufgelistet sind, einschlief3lich Ver-
weisungen auf deren Websites. Die nationalen Websites enthalten zudem Angaben (iber die gel-
tenden nationalen Vorschriften zum Internethandel mit Arzneimitteln und Hinweise darauf, dass in
anderen Mitgliedstaaten moglicherweise andere Vorschriften iber Lagerung und Lieferung von
Arzneimitteln gelten. Die nationalen Websites und die Website der EMA sind miteinander verlinkt,
um dem Verbraucher bestmdgliche Informationen und Sicherheit zu gewahrleisten.®

Der Anbieter seinerseits muss auf seiner Website die Kontaktdaten der zustandigen nationalen
Behdrde nennen und auf deren Website verlinken. Er muss ferner auf jeder Seite seiner Website das
einheitliche Logo gut sichtbar anbringen und darin auf die behordliche Datenbank verlinken, in
der er als zugelassener Internetanbieter genannt wird.”®

Uber diese MaBnahmen wird die EU in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Verbraucher
durch Kampagnen aufklaren und sie gleichzeitig vor den durch gefalschte Arzneimittel ausgehen-
den Gefahren sowie insbesondere vor den Gefahren durch den illegalen Handel warnen.”

63 Art. 85c AMK n.F.

64 Art. 85¢ Abs. 1 lit. a und b AMK n.F.

65 Art. 85¢ Abs. 1 lit.a und b AMK n.F.

6 Art. 85¢c Abs. 3 AMK n.F.

67 Art. 290 AEUV.

68 Art. 85¢ Abs. 3 UAbs. 2 und 3 AMK n.F.
6% Art. 85¢c Abs. 4 und 5 AMK n.F.

70 Art. 85¢ Abs. 1 lit. d Nr. i bis iii AMK n.F.
7V Art. 85d AMK n.F.
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4. Anderungen des Pharmakovigilanz-Systems

Das System der Pharmakovigilanz ist ein System, das die Inhaber von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln und die Mitgliedstaaten anwenden, um gemeinsam die Uber-
wachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel zu gewahrleisten.”? Hierflir werden Informatio-
nen Uber die Risiken von Arzneimitteln fir die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Ge-
sundheit, insbesondere deren Nebenwirkungen beim Menschen, systematisch zusammengetra-
gen.

Die Richtlinie zur Uberarbeitung des bestehenden Pharmakovigilanzsystems’® dient der Verbesse-
rung der Sicherheit von Arzneimitteln und der Gewahrleistung des ungehinderten grenziiber-
schreitenden Handels. Die Anderungen miissen ab dem 21. Juli 2012 in allen Mitgliedstaaten an-
gewendet werden.”

4.1 Pharmakovigilanz vor dem Inverkehrbringen

Die EU hat sich entschieden, die vor dem Inverkehrbringen eines Arzneimittels relevanten
Pharmakovigilanzvorschriften zu tUberarbeiten. Dabei verzichtet sie allerdings darauf, in noch gro-
Berem Umfang als bisher Studien oder dhnliches zu fordern. Vielmehr liberarbeitet sie insbesonde-
re die administrativen Vorschriften.

4.1.1 Dokumentationspflichten

Nach bisherigem Recht miussen alle Zulassungsantrdge eine ,detaillierte Beschreibung” des
Pharmakovigilanz-Systems enthalten. Diese Dokumentationspflicht wird nun verringert und nur
noch eine ,Zusammenfassung” des vom Antragsteller verwendeten Pharmakovigilanz-Systems
gefordert.”” Diese Entlastung wird allerdings durch das neue Risikomanagement-System, das fir
alle neuen Arzneimittel eingefiihrt werden muss, mehr als kompensiert.” Denn der Antragsteller
muss mit dem Zulassungsantrag flr das Arzneimittel auch eine detaillierte Beschreibung des Risi-
komanagement-Systems vorlegen.

4.1.2 Betrieb von Risikomanagement-Systemen

Nach bisherigem EU-Recht konnten die Antragsteller ein Risikomanagement-System fiir einzelne
Arzneimittel vorsehen. Es bestand jedoch keine explizite Rechtsgrundlage, nach der fiir jedes Arz-
neimittel ein Risikomanagement-System betrieben werden muss oder die zustandigen Behdrden
dies fordern konnten. Kiinftig muss der Genehmigungsinhaber im Rahmen des Pharmakovigilanz-
System:s fiir jedes erstmalig in der EU zugelassene Arzneimittel ein Risikomanagement-System be-
treiben”” sowie regelmaBig aktualisieren und beurteilen.” Dieses System soll in einem ,angemes-
senen Verhadltnis” zu den ermittelten Risiken, den potenziellen Risiken und dem zusatzlichen In-
formationsbedarf stehen.”” Dabei wird das Risikomanagement-System definiert als ,eine Reihe von

72 Art. 1 Nr. 28d AMK n.F.

73 Richtlinie 2010/84/EU zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz.

74 Art. 3 der Richtlinie 2010/84/EU.

7> Art. 8 Abs. 3 ia) AMK n.F.

76 Art. 104 Abs. 3 lit. c AMK n.F.

77 Art. 104 Abs. 3 lit. c AMK n.F.

78 Art. 104 Abs. 3 lit. e AMK n.F.

79 Art. 8 Abs. 3 UAbs. 3 AMK n.F.
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Pharmakovigilanz-Tatigkeiten und -MaBnahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit Arz-
neimitteln ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden sollen.”®°

Far alle vor dem 21. Juli 2012 erteilten Genehmigungen muss auch weiterhin kein Risikomanage-
ment-System eingerichtet werden?®', allerdings kann das Betreiben eines Risikomanagement-
Systems nachtraglich angeordnet werden, wenn Grund zu der Annahme besteht, dass sich das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis verandern kdnnte.®

4.2 Pharmakovigilanz nach dem Inverkehrbringen

Jeder Mitgliedstaat muss ein Internetportal fir Arzneimittel einrichten, das unter anderem o6ffentli-
che Beurteilungsberichte und eine Zusammenfassung derselben, Zusammenfassungen von Arz-
neimittelmerkmalen und Packungsbeilagen sowie Zusammenfassungen von Risikomanagement-
Planen enthdlt. Beabsichtigt der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
Pharmakovigilanz-Bedenken zu veroffentlichen, muss er diese Mitteilung der Kommission, der EMA
und der zustandigen nationalen Behdrde mitteilen und sie in diesem Internetportal veroffentli-
chen.® Ist ein Arzneimittel betroffen, dass in mehreren Mitgliedstaaten vertrieben wird, koordiniert
die EMA die Veroffentlichung in diesen Mitgliedstaaten.?*

4.3 Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss alle ihm gemeldeten vermuteten
Nebenwirkungen erfassen und an einer zentralen Stelle in der EU zur Verfligung stellen, auch dann,
wenn es sich um ein in nur einem Mitgliedstaat zugelassenes Arzneimittel handelt. Er muss alle an
ihn gerichteten Meldungen Uberprifen.®> Werden dem Genehmigungsinhaber schwerwiegende
vermutete Nebenwirkungen gemeldet, muss er diese Information binnen 15 Tagen nach Eingang
der Meldung in der EudraVigilance-Datenbank veroffentlichen.®® Bei anderen vermuteten Neben-
wirkungen betragt diese Frist 90 Tage.?” Sind solche Meldungen an die zustdndige nationale Be-
horde gerichtet, stellt sie die Meldungen innerhalb der oben genannten Fristen in die
EudraVigilance-Datenbank ein.®® Auch Meldungen lber vermutete Nebenwirkungen durch fehler-
hafte Anwendung des Arzneimittels sind davon betroffen.®

4.4. RegelmaBige aktualisierte Berichte iliber die Unbedenklichkeit

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tibermittelt der EMA regelmaBige aktuali-
sierte Berichte liber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels, auch dann, wenn es sich um ein Arz-
neimittel handelt, das nur in einem Mitgliedstaat zugelassen ist.” Die Ubermittlung erfolgt elekt-
ronisch.” Die EMA leitet die Berichte an die zustandigen nationalen Behorden, die Mitglieder des

80 Art. 1 Nr. 28b AMK n.F.

81 Art. 104a Abs. 1 AMK n.F.

82 Art. 104a Abs. 2 AMK n.F.

83 Art. 106a Abs. 1 AMK n.F.

84 Art. 106a Abs. 3 AMK n.F.

85 Art. 107 Abs. 1 AMK n.F.

86 Art. 107 Abs. 3 UAbs. 1 AMK n.F.
87 Art. 107 Abs. 3 UAbs. 2 AMK n.F.
88 Art. 107a Abs. 1 UAbs. 1 und Abs. 4 AMK n.F.
8 Art. 107a Abs. 5 AMK n.F.

% Art. 107b Abs. 1 UAbs. 1 AMK n.F.
o1 Art. 107b Abs. 1 UAbs. 3 AMK n.F.
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Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, den Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel und die Koordinierungsgruppe weiter.*?

4.4.1 Vorlagetermine

In welchem Rhythmus die Berichte vorzulegen sind, wird in der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen bestimmt. Wurde die Genehmigung vor dem 21. Juli 2012 erteilt und kein Vorla-
gerhythmus zur Bedingung fur die Erteilung der Genehmigung gemacht, legen die Genehmi-
gungsinhaber die Berichte, wenn das Arzneimittel noch nicht in Verkehr gebracht wurde, auf Ersu-
chen der Behoérden vor, in jedem Fall aber alle sechs Monate nach der Genehmigung und bis zum
Inverkehrbringen. Wurde das Arzneimittel bereits in Verkehr gebracht, legen die Genehmigungs-
inhaber die Berichte mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach dem
ersten Inverkehrbringen, in den folgenden zwei Jahren einmal jahrlich und danach im Abstand von
drei Jahren vor.” Diese Vorlagepflichten gelten auch fiir Arzneimittel, die in nur einem Mitglied-
staat zugelassen wurden.?* Enthalten Arzneimittel denselben Wirkstoff oder dieselbe Wirkstoff-
kombination, kénnen die Vorlagetermine ,harmonisiert” werden. Dies konnen die Behérden von
sich aus festlegen oder auf Antrag des Genehmigungsinhabers.”

4.4.2 Bewertung der Berichte

Die Berichte werden von der zustandigen nationalen oder europdischen Behorde bewertet. Kommt
die zustandige Behorde zu der Erkenntnis, dass weitere MaBnahmen zur Verbesserung der Sicher-
heit des Arzneimittels erforderlich sind, werden diese durch eine Anderung der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen des Arzneimittels formal bestimmt. Als weitere MalBnahmen kommen die
Aussetzung der Genehmigung sowie, als ultima ratio, deren Widerruf in Betracht.

Ist das Arzneimittel nur in einem Mitgliedsstaat zugelassen, erfolgen die Bewertung und die Ent-
scheidung Uber weitere MaBnahmen durch die zustdndige nationale Behorde.*

Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedsstaaten zugelassen sind oder fiir die ein EU-weiter Stichtag
und ein Rhythmus fir die Vorlage der Berichte festgelegt wurden, werden einheitlich durch die
EMA beurteilt:” Wenn aus einer Gruppe von Arzneimitteln, fiir die ein EU-weiter Stichtag und ein
Vorlagerhythmus bestimmt wurden, keines nach dem Gemeinschaftsverfahren zugelassen wurde,
erfolgt die Bewertung durch einen Mitgliedstaat, den die Koordinierungsgruppe der EMA® fest-
legt. Wurde mindestens ein Arzneimittel einer solchen Gruppe nach dem Gemeinschaftsverfahren
zugelassen, erfolgt die Bewertung durch einen vom Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz® ernannten Berichterstatter.

Die Bewertungsberichte werden in jedem Fall spatestens 60 Tage nach Erhalt der regelmaBigen
aktualisierten Berichte liber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels an alle betroffenen Mitglied-
staaten und Genehmigungsinhaber lbermittelt. Diese kdonnen binnen 30 Tagen Stellung dazu
nehmen.'” Der von der Koordinierungsgruppe festgelegte Mitgliedsstaat, bzw. der

92 Art. 107b Abs. 2 AMK n.F.

% Art. 107c Abs. 1 und 2 AMK n.F.

94 Art. 107c Abs. 3 AMK n.F.

% Art. 107¢ Abs. 4 AMK n.F.

% Art. 107d und 107f AMK n.F.

7 Art. 107e Abs. 1 AMK n.F.

%8 Die Koordinierungsgruppe der EMA priift alle Fragen im Zusammenhang mit der Genehmigung eines Arzneimittels, wenn es in mehr
als einem Mitgliedstaat, aber nicht nach dem Gemeinschaftsverfahren zugelassen ist. (Art. 27 AMK)

9 Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz wird ab 1. Juli 2012 bei der EMA eingerichtet. Er soll Empfehlun-

gen an den Ausschuss fiir Humanarzneimittel und die Koordinierungsgruppe abgeben, wenn die Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in
Bezug auf Humanarzneimittel sowie Risikomanagement-Systeme betroffen sind. (VO 2004/726 n.F., Art. 56 Abs. 1 lit. aa)

100 Art. 107e Abs. 2 AMK n.F.
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Berichterstatter, Ubermittelt seinen Bericht unter Berlicksichtigung der Stellungnahmen binnen 15
Tagen an den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz. Dieser nimmt den
Bericht mit oder ohne Anderungen an und spricht eine Empfehlung fiir das weitere Vorgehen
aus.'

Wurde keines einer Gruppe von Arzneimitteln nach den Gemeinschaftsverfahren zugelassen, ent-
scheidet die Koordinierungsgruppe dartiber, welche MaBnahmen ergriffen werden.'®* Die zustan-
digen nationalen Behorden miissen die Genehmigung entsprechend abdndern, aussetzen oder
widerrufen.'”® Kommt die Koordinierungsgruppe zu keiner einvernehmlichen Entscheidung, ent-
scheidet die Kommission Uber die zu ergreifenden MaBnahmen.'*

Wurde hingegen aus einer Gruppe von Arzneimitteln mindestens eines nach dem Gemeinschafts-
verfahren zugelassen, prift der Ausschuss fiir Humanarzneimittel der EMA den Bericht des Aus-
schusses fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz und verfasst ein Gutachten tber die
ausgesprochenen Empfehlungen. Weicht dieses Gutachten von den Empfehlungen des Berichts
ab, ist eine ausfiihrliche Erlduterung der wissenschaftlichen Griinde beizufiigen.’® In jedem Fall
entscheidet die Kommission tiber das weitere Vorgehen.'*

107 Art. 107e Abs. 3 AMK n.F.
192 Art. 107g Abs. T AMK n.F.
103 Art. 107g Abs. 2 UAbs. 2 AMK n.F.
104 Art. 107g Abs. 2 UAbs. 3 AMK n.F.
195 Art. 107g Abs. 3 AMK n.F.
196 Art. 107g Abs. 4 AMK n.F.
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Einheitliche Beurteilung der Unbedenklichkeitsberichte nach Art. 107e:
- Arzneimittel mit Zulassung in mehreren Mitgliedsstaaten
- Arzneimittel mit Zulassung mit EU-Stichtag und Vorlagerhythmus

A 4

Y
Zulassung nach Gemeinschaftsverfahren

Zulassung ohne Gemeinschaftsverfahren

Beurteilung durch:

v v

Mitgliedsstaat, bestimmt durch Berichterstatter, bestimmt durch Aus-
Koordinierungsgruppe der EMA schuss fiir Risikobewertung der EMA

Binnen 60 Tagen: Ubermittlung der Bewertungsberichte

an betroffene Mitgliedsstaaten und Genehmigungsinhaber;
Méoglichkeit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen (Art. 107e Abs. 2)

4 v
Binnen 15 Tagen: Berichterstatter (ibermit-
telt Bericht an Ausschuss fiir Risikobewer-
tung unter Berlicksichtigung der Stellungs-
nahmen (Art. 107e Abs.3S. 1)

Binnen 15 Tagen: Mitgliedsstaat tibermit-
telt Bericht an Ausschuss fiir Risikobewer-
tung unter Berlicksichtigung der Stellungs-
nahmen (Art. 107e Abs.3S. 1)

| |
Annahme des Berichts durch Ausschuss fiir Risikobewertung mit oder ohne Anderungen
(Art. 107e Abs. 3 S.2)

Binnen 30 Tagen: Koordinierungsgruppe Binnen 30 Tagen: Ausschuss fiir Human-
der EMA entscheidet liber weitere Mal3- arzneimittel entscheidet Gber weitere

nahmen und Stellt Zeitplan fir Umsetzung MaBnahme und stellt Zeitplan fiir Umset-
auf (Art. 107g Abs. 1) zung auf (Art. 107g Abs. 3 UAbs. 1)

— | —

einvernehmliche Entschei- keine einvernehmliche Ent- Abweichung von Ausschuss
dung scheidung fur Risikobewertung
A 4 A 4 A 4
Umsetzung durch nationa- KOM entscheidet Giber wei- KOM entscheidet Giber wei-
le Beho6rden tere MaBnahmen tere MaBnahmen
(Art. 107 g Abs. 2 UABs. 1) (Art. 107g Abs. 2 UAbs. 4) (Art. 1079 Abs. 4)
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4.4.3 Dringlichkeitsverfahren der EU

Grundsatzlich kann jeder Mitgliedstaat die Genehmigung umgehend aussetzen und die Ausgabe
in seinem Gebiet untersagen, wenn ihm dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich
erscheint. Die Kommission ihrerseits kann die Mitgliedstaaten jederzeit auffordern, entsprechende
MalBnahmen zu ergreifen. Handelt es sich um ein nach dem Gemeinschaftsverfahren zugelassenes
Arzneimittel, kann die Kommission die entsprechenden MaBnahmen selbst ergreifen.'””

Ungeachtet dieser Sofortmal3nahmen ist ein férmliches Dringlichkeitsverfahren durch einen Mit-
gliedstaat und gegebenenfalls durch die Kommission einzuleiten, wenn beabsichtigt ist, die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen auszusetzen, zu widerrufen oder nicht zu verlangern.'®® Das
Verfahren ist auch einzuleiten, wenn die Ausgabe des Arzneimittels untersagt werden soll oder der
Genehmigungsinhaber die Ausgabe ausgesetzt hat.'® Schlie3lich ist das Dringlichkeitsverfahren
einzuleiten, wenn vorgesehen ist, eine neue Gegenanzeige aufzunehmen, die Dosierung zu redu-
zieren oder die Indikation einzuschranken.'® Uber die Einleitung des Verfahrens ist die EMA umge-
hend zu unterrichten. Die EMA priift, ob noch andere Arzneimittel betroffen sind, und weitet das
Verfahren auf diese aus.'"" Die Einleitung des Verfahrens wird von der EMA 6ffentlich tGber das eu-
ropdische Internetportal fiir Arzneimittel bekanntgegeben. Die Mitgliedstaaten konnen die Einlei-
tung auch auf den nationalen Portalen fiir Arzneimittel bekanntgeben.''?

Innerhalb der EMA beurteilt der Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
die Angelegenheit, in Abstimmung mit dem oder den betroffenen Mitgliedstaaten und dem Be-
richterstatter des Ausschusses fir Humanarzneimittel der EMA. Binnen 60 Tagen legt er Empfeh-
lungen fiir das weitere Vorgehen vor. Diese Empfehlungen kdnnen sein, dass entweder keine wei-
tere Bewertung oder MalBnahme auf EU-Ebene erforderlich ist oder der Genehmigungsinhaber die
Daten weitergehend im Hinblick auf FolgemalBnahmen bewerten oder ,als Sponsor“'"* eine Un-
bedenklichkeitsstudie durchfiihren und im Hinblick auf FolgemalBnahmen bewerten muss. Die
Empfehlung kann auch dahingehend lauten, dass und welche MaBnahmen zur Risikominimierung
die Mitgliedstaaten oder der Genehmigungsinhaber ergreifen sollten oder dass die Genehmigung
ausgesetzt, widerrufen, nicht verlangert oder gedndert werden sollte."™ Wird eine Anderung der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels - betroffen hiervon kdnnen die Verpackung,
die Packungsbeilage und die Etikettierung sein — empfohlen, ist der zu dndernde Wortlaut anzuge-
ben und die Stelle, an der die Anderung vorzunehmen ist.""

Handelt es sich um ein Arzneimittel, das nicht nach dem Gemeinschaftsverfahren genehmigt wur-
den, oder wurde das Verfahren durch die EMA auf mehrere Arzneimittel ausgeweitet, von denen
keines nach dem Gemeinschaftsverfahren genehmigt wurde'®, priift die Koordinierungsgruppe
die Empfehlungen des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz. Sie kann
die Empfehlung abandern. Kommt sie zu einem einvernehmlichen Ergebnis, setzen die Mitglied-
staaten und der Genehmigungsinhaber die Empfehlung um."” Kommt die Koordinierungsgruppe

197 Art. 107i Abs. 2 und 3 AMK n.F.

108 Art. 107i Abs. 1 UAbs. 1 lit. a und c AMK n.F.

109 Art. 107i Abs. 1 UAbs. 1 lit. b und d AMK n.F.
10 Art. 107i Abs. 1 UAbs. 1 lit. e AMK n.F.

1 Art. 107i Abs. 4 AMK n.F.

12 Art. 107j Abs. 1 AMK n.F.

3 Art. 107] Abs. 3 lit. c AMK n.F.

114 Art. 107j Abs. 3 lit. d bis f AMK n.F.

5 Art. 107j Abs. 3 UAbs. 3 AMK n.F.

116 Vgl. Fn. 59.

"7 Art. 107k Abs. 1 und Abs. 2 UAbs. 1 AMK n.F.
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zu keinem einvernehmlichen Ergebnis, entscheidet die Kommission (ber die zu treffenden Maf3-
nahmen.'®

Ist von dem Verfahren ein Arzneimittel betroffen, das nach dem Gemeinschaftsverfahren zugelas-
sen wurde, oder hat die EMA das Verfahren auf mehrere Arzneimittel ausgeweitet, von denen zu-
mindest eines nach dem Gemeinschaftsverfahren genehmigt wurde'"®, erstellt der Ausschuss fir
Humanarzneimittel zu den Empfehlungen des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz ein Gutachten. Die Kommission entscheidet auf der Grundlage des Gutachtens
Uber die zu ergreifenden Manahmen.™°

4.5. Unbedenklichkeitsstudien nach Erteilung der Genehmigung

FUhrt der Genehmigungsinhaber nach der Erteilung der Genehmigung eine Unbedenklichkeits-
studie freiwillig oder aufgrund behordlicher Anordnung durch oder finanziert er sie und werden im
Rahmen einer solchen Studie Sicherheitsdaten von Patienten oder Angehorigen der Gesundheits-
berufe erhoben, gelten besondere Bestimmungen; im Falle einer Studie aufgrund behoérdlicher
Anordnung gelten zudem weitere Besonderheiten.

4.5.1 Gemeinsame Bestimmungen fiir freiwillige und behordlich angeordnete Studien

Studien sind nicht zulassig, wenn durch sie die Anwendung eines Arzneimittels geférdert werden
soll.™

Die Vergiitung der teilnehmenden Angehdrigen der Gesundheitsberufe muss auf den zeitlichen
Aufwand und angefallene Kosten beschrankt sein.'>

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel zugelassen ist, kdnnen
jederzeit Protokolle und Fortschrittsberichte verlangen.'?

Der Abschlussbericht muss den zustandigen nationalen Behorde spatestens 12 Monate nach Ab-
schluss der Datenerhebung vorgelegt werden.'**

Der Genehmigungsinhaber muss wahrend der Durchfiihrung der Studie die Daten daraufhin be-
werten, ob sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels gedndert hat. Alle Informationen.
die sich auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis auswirken kénnen, miissen den zustiandigen nationalen
Behorden gemeldet werden.'®

4.5.2 Besondere Bestimmungen fiir behordlich angeordnete Studien

Handelt es sich um eine angeordnete Studie, darf sie nur durchgefiihrt werden, wenn der Geneh-
migungsinhaber vor der Durchfiihrung der Studie den Entwurf des Studienprotokolls dem Aus-
schuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz zur Genehmigung vorlegt und ge-
nehmigt bekommen hat. Handelt es sich um eine Studie, die nur von einem Mitgliedstaat ange-
ordnet wurde und soll die Studie nur in diesem Staat durchgefiihrt werden, ist das Studienproto-
koll der zustandigen nationalen Behorde zur Genehmigung vorzulegen. Das Studienprotokoll wird

118 Art. 107k Abs. 2 UAbs. 3 AMK n.F.
9 vgl. Fn. 59.

120 Art. 107k Abs. 3 und 4 AMK n.F.
121 Art. 107m Abs. 3 AMK n.F.

122 Art. 107m Abs. 4 AMK n.F.

123 Art. 107m Abs. 5 AMK n.F.

124 Art. 107m Abs. 6 AMK n.F.

125 Art. 107m Abs. 7 AMK n.F.
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abgelehnt, wenn die Studie der Absatzforderung dient oder die Ziele der Studie mit dem Studien-
design nicht erreicht werden konnen.'*

Das Ergebnis der Studie ist dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
oder, wenn die Studie nur von einem Mitgliedstaat angeordnet und nur dort durchgefiihrt wurde,
der zustandigen nationalen Behdrde vorzulegen, der bzw. die empfehlen kann, die Genehmigung
des Arzneimittels zu dndern, auszusetzen oder zu widerrufen. Handelt es sich um ein Arzneimittel,
das nicht nach dem Gemeinschaftsverfahren aber in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen wurde,
trifft die Koordinierungsgruppe einvernehmlich die Entscheidung dariiber, ob die Genehmigung
ausgesetzt, gedndert oder widerrufen werden soll. Kommt die Koordinierungsgruppe zu keinem
einvernehmlichen Ergebnis, entscheidet die Kommission.'”’

126 Art. 107n i.V.m. Art. 107m Abs. 8 AMK n.F.
127 Art. 107q AMK n.F.
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5. Patienteninformation

Der von der Kommission vorgelegte Entwurf zur Anderung der Arzneimittelkodex-Vorschriften
Uber die Patienteninformation'® befindet sich noch im Gesetzgebungsverfahren. Aus diesem
Grund kdnnen hier nur die Vorschldge und AuBerungen der einzelnen Organe dargelegt werden.

5.1 Vorschlag der Kommission

Die Kommission will mit ihrem Vorschlag einen einheitlichen Rechtsrahmen fir die 6ffentliche Ver-
breitung von Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel schaffen und insbesondere
die zuldssige Verbreitung von Informationen Uber Arzneimittel klar von verbotener Werbung ab-
grenzen.

Die offentliche Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel soll verboten bleiben'®, Als
+~Werbung” sollen ,alle MaBnahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung
von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe oder den Verbrauch von Arzneimitteln
zu fordern”'*° gelten. Keine Werbung sollen sein: Zusammenfassungen der Merkmale von Arznei-
mitteln, die Etiketten, Packungsbeilagen und Preisangaben, die veroffentlichten Beurteilungsbe-
richte der zustandigen nationalen Behorden, Informationen (iber die Auswirkungen des Arzneimit-
tels auf die Umwelt, konkrete Angaben und Unterlagen, die z. B. Warnungen vor Nebenwirkungen
betreffen, ,arzneimittelbezogene” Informationen Uber bestimmte wissenschaftliche Studien oder
praventions- und behandlungsbegleitende MaBnahmen sowie Informationen, die das Arzneimittel
,im Kontext der Erkrankung darstellen, der die Pravention oder Behandlung gilt”.*' Die Regelun-
gen Uber zulassige Informationen lber Arzneimittel gelten nicht flir Material, das Pharmaunter-
nehmen den Angehdrigen von Gesundheitsberufen zur Verteilung an die Patienten bereitstel-
len. '3

Inhalt und Aufmachung der Informationen missen korrekt und aktuell sein, auf nachpriifbaren
Fakten beruhen und die Informationsquelle angeben, objektiv sein und neben Vorteilen auch die
Risiken des Arzneimittels darstellen, die ,Bediirfnisse und Erwartungen” der Patienten ,beriicksich-
tigen” und ,allgemeinverstandlich” sein.

Die Arzneimittelinformationen missen einen Hinweis auf die Verschreibungspflichtigkeit des Arz-
neimittels enthalten, einen Hinweis darauf, dass die Information nicht das Verhaltnis zwischen Pa-
tient und Angehdrigen von Gesundheitsberufen ersetzen soll und eine Postanschrift oder Email-
Adresse des Pharmaunternehmens, an die sich jedermann wenden kann.™*

Die Arzneimittelinformationen diirfen insbesondere keine Vergleiche zwischen Arzneimitteln ent-
halten, arztliche Untersuchungen oder chirurgische Eingriffe als Uberfllssig erscheinen lassen,
nahelegen, dass die Wirkung des Arzneimittels ohne Nebenwirkungen eintritt oder die Wirkung
des Arzneimittels anderen Behandlungen oder Arzneimitteln entspricht oder Uberlegen ist oder
ein ,normal gesunder” Patient seinen Gesundheitszustand durch die Verwendung des Arzneimit-
tels verbessern konnte.'*

128 \/orschlag KOM(2008) 663 fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der brei-
ten Offentlichkeit tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel.

129 Art. 88 Abs. 1 lit. a, Titel VI AMK.

130 Art. 86 Abs. 1 AMK n.F.

131 Art. 100a Abs. 1 und Art. 100b AMK n.F.

132 Art. 100a Abs. 2 AMK n.F.

133 Art. 100d Abs. 1 AMK n.F.

134 Art. 100d Abs. 2 AMK n.F.

135 Art. 100d Abs. 3, Art. 90 AMK n.F.
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Arzneimittelinformationen sind grundsatzlich vor ihrer Verbreitung daraufhin zu priifen, ob sie den
Vorschriften entsprechen. Dies gilt nicht, wenn der Inhalt der Veréffentlichung in einem anderen
Zusammenhang bereits von den zustandigen Behorden gebilligt wurde oder ein ,anderer Mecha-
nismus”, etwa eine nachtrigliche Kontrolle, eine gleichwertige Uberwachung gewabhrleistet. Die
Uberwachung kann durch die Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden oder von ,Selbst- und
Koregulierungsstellen” der Pharmaindustrie, wenn diese Kontrolle gleichwertig ist."¢

Um Patienten vor ,unerbetenen Informationen” zu schiitzen, bleibt die Verbreitung von Arzneimit-
telinformationen Uber Fernsehen oder Rundfunk verboten.'*’

Bevor ein Pharmaunternehmen eine Website mit Arzneimittelinformationen eréffnet, muss es die
Website bei der zustandigen nationalen Behdrde registrieren lassen. Der Mitgliedstaat, in dem die
Website registriert ist, ist fiir die Uberwachung der darauf verbreiteten Inhalte verantwortlich. Nach
der Registrierung darf ein Pharmaunternehmen Informationen desselben Inhalts auch in einer an-
deren Sprache auf Websites in anderen Mitgliedstaaten bereitstellen. Die Websites diirfen nur sol-
che Links zu anderen Arzneimittel-Websites enthalten, die ebenfalls registriert sind.'®

Registrierte Websites von Pharmaunternehmen miissen die Zusammenfassung der Merkmale und
die Packungsbeilagen verschreibungspflichtiger Arzneimittel in den Amtssprachen aller Mitglied-
staaten wiedergeben, in denen das Arzneimittel zugelassen ist.'**

5.2 Stellungnahme des Europdischen Parlaments

Das Europaische Parlament ist mit dem Vorschlag insgesamt zufrieden, forderte aber gleichwohl in
1. Lesung Anderungen einzelner Regelungen.'*

Besondere Aufmerksamkeit widmete das Europdische Parlament den Angehdrigen der Gesund-
heitsberufe. Sie sollen, wenn sie offentlich tiber Arzneimittel oder Medizinprodukte informieren,
unter anderem ihre finanziellen Beziehungen zu den Herstellern der Produkte offenlegen mussen,
also insbesondere dariiber informieren, ob und fiir welche Gegenleistung sie Geld von einem
Hersteller erhalten. Aullerdem mochte das Europaische Parlament die Pharmaunternehmen ver-
pflichten, gemeinsam mit den zustandigen nationalen Behoérden Informationskampagnen durch-
zufiihren, um Uber die von gefélschten Arzneimitteln ausgehenden Gefahren zu informieren.™'

Weitere wichtige Anderungen forderte das Européische Parlament bei den Vorschriften zur Infor-
mation der Offentlichkeit. So sollen die Bestimmungen (iber die Information der Offentlichkeit tiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel explizit auch fiir verschreibungspflichtige pflanzliche Arz-
neimittel sowie andere Prdparate und Therapien gelten.'*”? Auflerdem soll das Verbot der
Verbreitung von Informationen Uber verschreibungspflichtige Medikamenten nicht nur fir Fernse-
hen und Rundfunk, sondern auch fir Printmedien gelten.'*

136 Art. 100g Abs. 1 AMK n.F.

137 Art. 100c AMK n.F.

138 Art. 100h AMK n.F.

139 Art. 100e Abs. 1 AMK n.F.

140 Abrufbar unter http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&language=EN&reference=P7-TA-2010-

0429.

41 Art. 100a AMK n.F.

142 Art. 100k AMK n.F.

43 Art. 100c AMK n.F.
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5.3 Stellungnahme des Rates

Der Rat hat sich mit dem Richtlinienvorschlag und den Anderungsantridgen des Europaischen Par-
laments zuletzt am 8. Juni 2011 befasst. Eine formale 1. Lesung hat es noch nicht gegeben. Im
Grundsatz sind sich die Mitgliedstaaten daruber einig, dass die Bestimmungen Uber die Informati-
on der Offentlichkeit (iberarbeitet werden miissen, insbesondere im Hinblick auf die Nutzung des
Internets. Allerdings sollten die MaBnahmen zur Uberwachung der Einhaltung der vorgeschlage-
nen Bestimmungen nicht zu einem unverhaltnismallig hohen Verwaltungsaufwand, weder fiir die
Unternehmen noch fiir die zustandigen nationalen Behorden fiihren.

Am Werbeverbot wollen die Mitgliedstaaten festhalten. Allerdings halten einige Mitgliedstaaten
die von der Kommission vorgeschlagene Unterscheidung zwischen ,Information”, deren Verbrei-
tung zulassig ist, und verbotener ,Werbung"” fiir nicht ausreichend klar herausgestellt und befiirch-
ten, dass die Umgehung des Werbeverbots fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht wirksam
verhindert werden kann.

Der Rat wird sich vermutlich erst am 1. Dezember 2011 erneut mit der Richtlinie befassen. Ob es
der polnischen Ratsprasidentschaft bis dahin gelingt, einen Kompromiss liber den Vorschlag her-
beizufihren, ist offen.
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6. Uberwachung der Einhaltung des Arzneimittelkodexes

Die Vorschriften (iber die Uberwachung der Einhaltung des Arzneimittelkodexes'* sind durch die
Richtlinie zum Schutz der legalen Lieferkette vor dem Eindringen von gefdlschten Arzneimitteln
ebenfalls gedndert worden.

Die von den nationalen Behorden durchzufiihrenden Inspektionen miissen kiinftig in Abstimmung
mit der Europdischen Arzneimittelagentur durchgefiihrt werden.

Arzneimittelhersteller, die in der EU oder in Drittstaaten ansassig sind, werden kiinftig wiederholt
inspiziert.'

Jede zustandige nationale Behdérde muss zudem in angemessenen Zeitabstanden Kontrollen bei
den in ihrem Mitgliedstaat niedergelassenen Herstellern, Einflihrern oder Vertreibern von Wirkstof-
fen vornehmen. Nimmt die zustandige Behdrde einen Versto3 gegen den Arzneimittelkodex an,
kann sie auch Inspektionen durchfiihren bei in Drittstaaten niedergelassenen Herstellern und Ver-
treibern von Wirkstoffen sowie bei Herstellern und Einflihrern von Arzneitragerstoffen.'¢

Alle Inspektionen durch die zustandigen Behdrden kdnnen kiinftig auch in den Raumen der Arz-
neimittelvermittler durchgefiihrt werden.'’

Kuinftig werden auch die Herstellungs- und Handelsbetriebe der Hersteller von Arzneitragerstoffen
inspiziert.'®

In samtliche Inspektionen kann auch die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation einbezogen
werden.'*

Erflllt ein inspizierter Betrieb die Anforderungen der Leitlinien der guten Herstellungs- oder Ver-
triebspraxis, wird ihm ein Zertifikat dariiber ausgestellt und ein Eintrag in die offentlich zugangli-
che Datenbank vorgenommen ™. Erfiillt ein inspizierter Betrieb die Anforderungen nicht, wird auch
dariber ein Eintrag in die Datenbank vorgenommen™'. Auch wird ihm die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme und zur Nachbesserung gegeben. Erforderlichenfalls kdnnen auch Sanktionen gegen
den Betrieb verhangt werden.'?

Die Kommission kann auf Antrag Gberpriifen, ob der Rechtsrahmen und die Kontrollen eines Dritt-
staats den Anforderungen der EU entsprechen. Wird die Gleichwertigkeit festgestellt, wird der
Drittstaat in eine Liste der Drittstaaten mit vergleichbar hohem Schutzniveau aufgenommen. Die
Kommission Uiberpriift spatestens drei Jahre nach Aufnahme des Drittstaats in die Liste, danach
~regelmafig”, ob die Bedingungen weiterhin erfillt sind.

Neben dem Inspektionssystem miissen die Mitgliedstaaten lber ein System verfligen, das es ihnen
ermdglicht, als mutmallich gefahrdend erkannte Arzneimittel umgehend aus dem Verkehr zu zie-
hen. Die anderen Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel ebenfalls in Verkehr gebracht wurde,
missen Uber den Rickruf informiert werden, um ebenfalls angemessene Ma3hahmen ergreifen zu
kdnnen. Das System ,soll” es zudem ermdglichen, bereits an Patienten ausgegebene Arzneimittel
zurlickzurufen.

144 Titel X1, Art. 111 bis 119 AMK.

145 Art. 111 Abs. Ta AMK n.F.

146 Art. 111 Abs. Tb AMK n.F.

147 Art. 111 Abs. 1d AMK n.F.

48 Art. 111 Abs. 1g lit.a AMK n.F.
149 Art. 111 Abs. 1g lit. d AMK n.F.
150 Art. 111 Abs. 6 AMK n.F.

151 Art. 111 Abs. 7 AMK n.F.

152 Art. 111 Abs. 8 AMK n.F.
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